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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

zdnia 11 lutego 2011 r.

w sprawie wymagan dotyczacych postepowania z podstawowa dokumentacja badania klinicznego

Na podstawie art. 41 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679) zarzadza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wymagania dotyczgce sposobu planowania, mo-
nitorowania, dokumentowania i przechowywania
podstawowej dokumentacji badania klinicznego;

2) tryb dziatania sponsora, badacza klinicznego i mo-
nitorujgcego badanie kliniczne, w zakresie okres-
lonym w pkt 1.

§ 2. 1. Podstawowa dokumentacja badania klinicz-
nego obejmuje:

1) dokumenty dotagczane do wniosku o wydanie po-
zwolenia na prowadzenie badania klinicznego,
okreslone w art. 44 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych, zwanej dalej
,ustawg”;

2) dokumenty dotyczace zmian wprowadzonych
w badaniu klinicznym, o ktérych mowa w art. 44
ust. 4 i 5 oraz art. 45 ustawy;

3) pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego
i pozwolenie na wprowadzenie zmian w badaniu
klinicznym, o ktérych mowa w art. 46 ust. 1 usta-
wy;

4) korespondencje z Prezesem Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych i zinnymi wtasciwymi or-
ganami, dotyczgcag prowadzonego badania klinicz-
nego;

5) uzgodnienia dotyczace prowadzenia badania kli-
nicznego pomiedzy gtéwnymi badaczami klinicz-
nymi, koordynatorem badania klinicznego i spon-
sorem;

6) dane kontaktowe monitorujgcego badanie klinicz-
ne i kopie sporzadzonych przez niego sprawo-
zdan;

7) sprawozdanie koncowe z wykonania badania kli-
nicznego.

2. Dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 1, powinna
umozliwiaé weryfikacje sposobu prowadzenia bada-
nia klinicznego, a takze ocene jakosci uzyskanych da-
nych klinicznych.

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej —
zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

3. Dokumentacje, o ktérej mowa w ust. 1, przecho-
wuje sie w sposob uporzgdkowany i uniemozliwiajgcy
dostep do niej osobom nieupowaznionym.

8 3. 1. Planujgc badanie kliniczne, sponsor przygo-
towuje protokot badania klinicznego, o ktérym mowa
w art. 44 ust. 3 pkt 2 ustawy, w ktorym zamieszcza
wszystkie informacje mogace mie¢ wptyw na prowa-
dzenie badania klinicznego, w tym:

1) informacje ogélne:

a) tytut badania klinicznego, oznakowanie kodowe
protokotu, wersje i jej date oraz oznakowanie
kazdej zmienionej wersji,

b) imie i nazwisko badacza klinicznego lub bada-
czy klinicznych oraz koordynatora badania kli-
nicznego, jezeli dotyczy,

c) adres os$rodka badawczego lub adresy osrod-
kéw badawczych,

d) imie i nazwisko albo nazwe oraz adres sponso-
ra,

e) streszczenie protokotu;

2) dane identyfikujgce i ogolny opis wtasciwosci wy-
robu medycznego albo aktywnego wyrobu me-
dycznego do implantacji, zwanego dalej , bada-
nym wyrobem”:

a) imie i nazwisko albo nazwe oraz adres wytwor-
cy badanego wyrobu,

b) przewidziane uzycie, wskazania i przeciwwska-
zania uzycia badanego wyrobu w planowanym
badaniu klinicznym,

c) populacje, dla ktorej badany wyréb jest prze-
znaczony,

d) wskazanie materiatow badanego wyrobu, ktore
moga wejs¢ w kontakt z tkankami lub ptynami
ustrojowymi uczestnika badania, w szczegol-
nosci produktow leczniczych, ludzkich i zwie-
rzecych tkanek oraz ich pochodnych,

e) instrukcje instalowania, uzywania i specjalne
wskazania;

3) opis badan wstepnych i uzasadnienie celowosci
badania klinicznego:

a) przeglad pismiennictwa naukowego zwigzane-
go z badanym wyrobem wraz z wnioskami uza-
sadniajacymi przeprowadzenie badania klinicz-
nego,

b) opis przeprowadzonych badan przedklinicz-
nych, wraz z oceng wynikow badan in vitro, me-
chanicznych, elektrycznych lub na zwierzetach,
ktéra uzasadnia uzycie badanego wyrobu u lu-
dzi,
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c¢) opis wczesniejszych badan klinicznych dotycza-
cych badanego wyrobu, o ile takie miaty miej-
sce, lub innych wyrobow o podobnych wtasci-
wosciach, z uwzglednieniem analizy dziatan nie-
pozadanych i wszystkich wprowadzonych mo-
dyfikacji;

4) analize i ocene ryzyka zwigzanego z badanym wy-
robem:

a) opis spodziewanych korzysci klinicznych i ryzy-
ka zwigzanego z procedurami uzycia badanego
wyrobu,

b) analize niepozadanych dziatan badanego wyro-
bu oraz opis wszystkich modyfikacji i przypad-
kow wycofania tego wyrobu z obrotu lub z uzy-
wania, ktére sg zwigzane z bezpieczenstwem
lub dziataniem badanego wyrobu oraz wyro-
béw do niego podobnych,

c) opis zatozen i
w szczegolnosci:

celéw badania klinicznego,

— przewidziane do zweryfikowania dziatanie
badanego wyrobu,

— ocene przewidywanych korzysci i ryzyka,
wraz z opisem dajgcych sie przewidzieé dzia-
tan niepozadanych badanego wyrobu;

5) projekt badania, w szczegolnosci:

a) opis wybranego typu badania klinicznego wraz
z uzasadnieniem,

b) opis metody prowadzenia badania klinicznego
i mierzonych zmiennych oraz dziatan, ktére na-
lezy podjgé, aby wyeliminowaé albo zminimali-
zowac btedy,

c) przewidywane punkty kohcowe wyznaczajgce
etapy badania klinicznego,

d) charakterystyke i liczbe uczestnikow badania,
z uwzglednieniem kryteriow wigczenia i kryte-
riow wytgczenia,

e) opis procedur, ktéorym zostang poddani uczest-
nicy badania, oraz wykaz aparatury pomiarowej
i produktéw leczniczych przewidzianych w ba-
daniu klinicznym,

f) opis kryteriéw i procedur wycofywania uczest-
nikdw badania albo przerwania ich udziatu oraz
sposobu ewidencjonowania, tgcznie z procedu-
rami dalszej obserwacji kontrolnej uczestnikdw
badania,

g) czas trwania badania klinicznego,

h) opis metod statystycznych
w badaniu klinicznym,

zastosowanych

i) opis zagadnien etycznych dotyczacych badania
klinicznego, w tym sposobu uzyskiwania $wia-
domej zgody uczestnika badania,

j) opis sposobu zapewnienia i kontroli jakosci ba-
dania klinicznego,

k) opis postepowania dotyczgcego zmian w proto-
kole badania klinicznego,

[) opis sposobu zgtaszania wszelkich odstepstw
od protokotu badania klinicznego, wraz z wyjas-
nieniem ich przyczyn i oceng ich znaczenia,

m) opis procedur zgtaszania ciezkich niepozgda-
nych zdarzen i dziatan niepozgdanych badane-
go wyrobu oraz procedury zapisywania i oceny
innych zdarzen niepozadanych, ktore wystapity
w trakcie badania klinicznego,

n) informacje, ktére bedg zapisane w karcie ob-
serwacji klinicznej (CRF),

0) opis sposobu postepowania w przypadku
przedwczesnego zakonczenia badania klinicz-
nego i w przypadku zawieszenia badania kli-
nicznego,

p) opis zasad publikowania danych i wynikéw ba-
dania klinicznego, jezeli nie zostaty wczesniej
okreslone w innym dokumencie,

q) opis zasad finansowania i ubezpieczenia bada-
nia klinicznego,

r) okreslenie czasu przechowywania dokumenta-
cji badania klinicznego,

s) wykaz pismiennictwa naukowego zawierajgce-
go istotne dane, ktore stanowiag podstawe przy-
gotowania protokotu.

2. W przypadku wieloosrodkowego badania kli-
nicznego dane, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 lit. bic,
moga by¢ zawarte w odrebnym dokumencie.

3. Protokot badania klinicznego i kazdg jego zmia-
ne podpisuje sponsor oraz akceptujg badacze klinicz-
ni.

8 4. Sponsor podejmuje dziatania majace na celu
zapewnienie wtasciwe] organizacji i przebiegu bada-
nia klinicznego, w tym:

1) zawiera z badaczem klinicznym i z osrodkiem ba-
dawczym umowy dotyczgce prowadzenia badania
klinicznego, a takze umowy z innymi podmiotami
biorgcymi udziat w badaniu klinicznym;

2) dostarcza badaczowi klinicznemu i osrodkowi ba-
dawczemu protokét badania klinicznego oraz aktu-
alng broszure badacza klinicznego;

3) dostarcza w petni scharakteryzowane egzemplarze
badanych wyrobow;

4) zapewnia badaczowi klinicznemu odpowiednie in-
formacje lub szkolenie, jezeli jest to potrzebne,
w zakresie stosowania badanego wyrobu;

5) gromadzi i przechowuje podstawowg dokumenta-
cje badania klinicznego, z wytaczeniem:

a) Swiadomej zgody,

b) dokumentéw zawierajgcych informacje dostar-
czone uczestnikowi badania,

c) listy numeréw kodowych
uczestnikow badania;

identyfikujacych

6) uzgadnia z badaczami klinicznymi zmiany w proto-
kole badania klinicznego.
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§ 5. 1. Badacz kliniczny, aby zapewni¢ wtasciwy
przebieg, bezpieczenstwo i odpowiednig opieke me-
dyczng uczestnikom badania:

1) zapoznaje sie z dziataniem i wtasciwym stosowa-
niem badanego wyrobu opisanym w protokole,
broszurze i innych dokumentach dostarczonych
przez sponsora;

2) zapewnia $rodki do prowadzenia badania klinicz-
nego, w szczegolnosci weryfikuje, czy osrodek ba-
dawczy posiada dostateczne warunki lokalowe,
sprzet i wykwalifikowany personel, oraz przygoto-
wuje, zgodnie z protokotem badania klinicznego,
uczestnikow badania do udziatu w badaniu klinicz-
nym;

3) udziela uczestnikom badania wyjasnien dotycza-
cych badania klinicznego, w szczegolnosci zwigza-
nych z:

a) celem i warunkami, w jakich jest lub bedzie pro-
wadzone badanie kliniczne,

b) uzyskaniem $wiadomej zgody uczestnika bada-
nia,

c) prawami, jakie przystugujg uczestnikowi bada-
nia,

d) przedwczesnym zakohczeniem lub zawiesze-
niem badania klinicznego;

4) zapewnia, ze w o$rodku badawczym protokét ba-
dania klinicznego jest przestrzegany przez wszyst-
kie osoby biorgce udziat w badaniu klinicznym;

5) zapewnia, ze nie dochodzi do konfliktu interesow
personelu biorgcego udziat w badaniu klinicznym;
jezeli w trakcie prowadzenia badania klinicznego
wystapi konflikt interesow, badacz natychmiast
powiadamia o tym sponsora;

6) umozliwia monitorowanie i kontrole badania kli-
nicznego sponsorowi oraz przeprowadzajgcemu
kontrole zgodnie z art. 57 ustawy;

7) zapewnia rozliczenie wszystkich badanych wyro-
bow.

2. Badacz kliniczny przechowuje dokumentacje,
o ktorej mowa w § 2 ust. 1, z zachowaniem ochrony
danych osobowych i danych klinicznych uczestnikéw
badania klinicznego. Karty obserwacji klinicznej pa-
cjentow i liste numeréw kodowych identyfikujgcych
uczestnikbw badania klinicznego przechowuje sie
w sposob uniemozliwiajgcy nieuprawnione przypisa-
nie wynikéw badania klinicznego do danego uczestni-
ka tego badania.

§ 6. 1. Monitorujacy badanie kliniczne weryfikuje
i sprawdza, czy:

1) badanie kliniczne jest prowadzone zgodnie z pro-
tokotem i kazde odstepstwo od protokotu zostato
udokumentowane i zgtoszone sponsorowi;

2) badany wyrob jest uzywany zgodnie z protokotem
i wszystkie dokonane modyfikacje w tym zakresie
zostaty zgtoszone sponsorowi;

3) badacz kliniczny ma zapewnione srodki do prowa-
dzenia badania klinicznego;

4) od kazdego uczestnika badania w czasie rekrutacji
i przed rozpoczeciem jakichkolwiek procedur uzy-
skano podpisang i wtasciwie datowang $wiadoma
zgode;

5) dane w karcie obserwacji klinicznej sg kompletne,
wpisane we wtasciwym czasie oraz zgodne z do-
kumentami zrodtowymi;

6) sag przestrzegane procedury rejestrowania oraz po-
wiadamiania sponsora o niepozadanych zdarze-
niach i dziataniach niepozgdanych badanego wy-
robu;

7) jest prowadzona ewidencja pozwalajgca na iden-
tyfikacje badanego wyrobu;

8) sg prowadzone i dokumentowane czynnosci zwia-
zane z utrzymywaniem i wzorcowaniem wyposa-
zenia do prowadzenia badania klinicznego;

9) wycofanie lub nieprzydatnosé uczestnika badania
udokumentowano, przedyskutowano z badaczem
klinicznym i zgtoszono sponsorowi do oceny;

10) wnioski dotyczace braku zgodnosci lub potrzeb-
nych modyfikacji zostalty omoéwione z badaczem
klinicznym i przedstawione sponsorowi w pisem-
nym sprawozdaniu monitorujgcego badanie kli-
niczne.

2. Po wykonaniu czynnosci prowadzonych w ra-
mach monitorowania podczas wizyty w osrodku ba-
dawczym monitorujgcy badanie kliniczne sporzadza
sprawozdanie, ktore przedktada sponsorowi.

3. W sprawozdaniu, o ktérym mowa w ust. 2, mo-
nitorujgcy badanie kliniczne podaje:

1) date wizyty, oznaczenie os$rodka badawczego,
swoje imie i nazwisko, imie i nazwisko badacza kli-
nicznego oraz innych oséb, z ktérymi sie kontakto-
wat;

2) opis wykonanych czynnosci, stwierdzone btedy,
niedociggniecia oraz wnioski i opis dziatan podje-
tych, planowanych lub zaleconych dla zapewnie-
nia wtasciwego prowadzenia badania klinicznego.

4. Kopia sprawozdania jest przekazywana bada-
czowi klinicznemu.

8 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: E. Kopacz
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